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Die Evaluierung medizinischer In-
terventionen werden üblicherweise
entweder von unabhängigen oder
Kostenträger-nahen Institutionen
durchgeführt. Das Schweizer Bun-
desamt für Sozialversicherungen/
BSV arbeitet seit langem, der
Schottische „Health Technology
Board“ erst jüngst mit sog. Evalu-
ationshandbüchern: Die Bewer-
tung medizinischer Interventionen
wird so – nach einem von den
Kostenträgern vorgegebenen Ras-
ter – von der Industrie, Fachärzte-
verbänden etc. vorbereitet.
Die beiden Handbücher – das
Schottische liegt bislang nur als
Draft vor – sind als Leitlinie für die
Erstellung von Assessments für neue
Leistungserstattungsanträge ge-
dacht. Sie wollen zur strukturierten
und systematischen Informations-
aufbereitung durch den Antragstel-
ler, zumeist Medizintechnikherstel-
ler, Pharmakonzerne, aber auch
Facharztverbände anleiten bzw. ver-
pflichten.
Die Darstellung der Wirksamkeit
muss auf wissenschaftlich fundier-
ten und gut dokumentierten Ergeb-
nissen der Leistung unter Berück-
sichtigung der Indikationen und
Kontraindikationen erfolgen. Die Be-
urteilung der Zweckmäßigkeit be-
ruht auf der Darstellung des Nut-
zens im Verhältnis zum Risiko und
der Häufigkeit von Komplikationen.
Zur Darstellung der Wirtschaftlich-
keit müssen Informationen zum fi-
nanziellen Aufwand nicht nur der
Leistung selbst, sondern auch zu
Vor- und Nachleistungen und ver-
gleichende Kosten-Nutzen Analysen
erbracht werden.
Was ist nun der Vorteil, Assessments
zu „externalisieren“ und dem Poten-
tial der zahllosen Bias-Möglichkei-
ten auszusetzen:
Der augenfälligste Vorteil ist natür-
lich die Auslagerung der HTA-Kos-
ten. Die kritische Beurteilung, das
„critical appraisal“ der vorgelegten
Informationen bedarf zwar eines –
auf Bias geschulten HTA-Experten,
die „Knochenarbeit“, die Auswer-
tung der wissenschaftlichen Litera-
tur nach Evidenzkriterien müssen
aber die Antragsteller leisten.
Und darin liegt der zweite Vorteil
dieses „externalisierten“ Verfahrens:
Insb. unter Einbezug von Facharzt-
verbänden werden die Antragstel-
ler gezwungen, wissenschaftliche Er-
kenntnisse systematisch und struk-
turiert im Kontext von alternativen
Verfahren aufzuarbeiten und „Evi-
denz“ vorzulegen.
Der „externalisierte“ HTA-Prozeß
trägt also indirekt zur Verbreitung
einer anderen – auf wissenschaftli-
chen Nachweis – basierten Ent-
scheidungskultur bei.
HTBS/Health Technology Board for
Scotland: Guidance for manufacturers
on submission of evidence to Health
Technology Assessments. In Vorberei-
tung, http://www.htbs.co.uk.
BSV/Bundesamt für Sozialversicherung
CH: Handbuch zur Standardisierung
der medizinischen und wirtschaftlichen
Bewertung medizinischer Leistungen.
EVALUATIONSHANDBÜCHER
Technologiebewertung durch Industrie und
Facharztverbände?
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Die Indikationen für Roboter-assis-
tierte Systeme für den OP nehmen
zu. Computergeführte Operations-
systeme ermöglichen dem Chirur-
gen einen invasiven Eingriff, ohne
in direkten Kontakt mit dem Pati-
enten zu kommen: Nicht mehr die
Hand des Arztes alleine operiert,
sondern sie wird durch Roboter un-
terstützt. Eine Vielzahl an Geräten
steht dafür zur Verfügung. Der Ein-
satz von Hochtechnologie erfordert
hohe Investitionskosten; über die
Rentabilität wird intensiv „nachge-
dacht“.
Ein britisches „horizon scanning“ Re-
view identifizierte fünf Robotiktypen
und bewertete Medizinroboter 2000
noch mit Vorbehalt. Allein „intern re-
placement“-Systeme (Aesop, EndoAs-
sist) vermindern OP-Personal, wäh-
rend telechirurgische Systeme und or-
thopädische Positionssysteme zu län-
geren Operationsvorbereitungen füh-
ren. Ein aktuelles Assessment (CCOHTA
2002) beurteilte Telemanipulater-Sys-
teme (Da Vinci, Zeus, Aesop, Endo-
Assist) im Anwendungsgebiet Laparo-
skopie. Kontrollierte klinischen Studi-
en darüber fehlen gänzlich.
Ergebnis: Die Technologie läßt Vor-
teile erwarten, indem präzisere Ope-
rationen durchgeführt werden kön-
nen, die wiederum eine schnellere
Genesung, weniger Komplikationen
und verbesserte Resultate für Patien-
ten zu Folge haben. Begrenzte Studi-
en deuten die Sicherheit an, während
die Wirksamkeit – gemessen an den
genannten Erwartungen – nicht gut
nachgewiesen ist. Manche Vorteile
(kürzere Liegezeit und kürzere Re-
konvaleszenz) können auch von neu-
eren, wenig-invasiven und nicht Ro-
botikunterstützten Techniken erzielt
werden. Da die Investitionskosten be-
trächtlich sind, steht die Frage nach
einer Kosteneffektivität – die bislang
nicht nachgewiesen ist – im Raum.
Ob die Verbreitung solcher Systeme
die Chirurgie nachhaltig verändern
wird, bleibt offen. Für Zentren mit
hochspezialisierten und entsprechend
häufigen chirurgischen Leistungen
scheinen Roboter eher in Frage zu
kommen.
CCOHTA/CA 2002: Robotic Surgery.
http://www.ccohta.ca/ccohta_
production/entry_e.html.
NHSC/GB 2000: Surgical robots, 
http://www.publichealth.bham.ac.uk/
horizon/PDF_files/Surgical_robots.PDF.
CEDIT/FR 1999 & 2000: Robot d'assis-
tance à la chirurgie cardiaque; Robotic
camera-handling arm for endoscopic sur-
gery, http://cedit.aphp.fr/index_pub.html.
Laufende Assessments





PET ist ein nicht invasives bildge-
bendes Diagnostik-Verfahren, das
quantitative Aussagen über regio-
nale Gewebsdurchblutung, bioche-
mische Vorgänge, Stoffwechsel etc.
in Form von Schnittbildern ermög-
licht. Dabei werden verschiedene
kurzlebige, radioaktive Trägersubs-
tanzen (Tracer) eingesetzt. PET exis-
tiert seit den frühen 80er Jahren und
wird bei einer Vielzahl von Anwen-
dungsfeldern, vor allem in der Onko-
logie, Kardiologie und Neurologie
erprobt. Obwohl wenig qualitativ
gute Studien zur Effektivität und Kos-
ten-Effektivität vorliegen, verbreitet
sich PET rasch in westlichen Gesund-
heitssystemen. Derzeit liegen 25 (!)
Assessments vor, die den „Mehr-
wert“ von PET zu evaluieren versu-
chen.
Ergebnis: PET wird als diagnostisches
Instrument in einzelnen Indikationen
der Onkologie (Staging) stärker be-
fürwortet, als in der Kardiologie oder
Neurologie. Bewährt hat sich der Ein-
satz von F18-markierter Fluordeoxy-
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18th UICC International
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sches HTA (KBV) hatte die Aufgabe,
PET zu beurteilen, um eine Entschei-
dung für oder gegen die Aufnahme
in den GKV-Leistungskatalog vorzu-
bereiten: nachdem der 18 FDG-PET
nur für 5 Indikationsbereiche zuge-
lassen ist – in weit mehr Bereichen
wird geforscht – wurde PET nur in die-
sen Indikationen evaluiert. Zu kar-
diologischen Indikationen konnte kein
zusätzlicher Nutzen von PET nachge-
wiesen werden. In der Diagnostik von
Lungenkrebserkrankungen liegen je-
doch erste Resultate vor, die auf einen
kosteneffektiven Einsatz hinweisen. In
Deutschland wurde die Aufnahme
von PET-Untersuchungen in den (Ver-
tragsärzte-) Kassenkatalog mit der Be-
gründung abgelehnt, dass der Nut-
zen bei einer additiven oder substitu-
tiven Anwendung nicht ausreichend
belegt ist.
Aufgrund der raschen PET-Diffusion,
bei schlechten/nicht vorhandenen wis-
senschaftlichen Nachweisen, hat man
sich in der Schweiz/BSV entschlossen,





CAHTA´s Newsletter Jan 2002: Proposal
for the indication of PET in oncology with
public coverage in Catalonia, 
http://www.aatm.es/cgi-
bin/frame.pl/ang/pu.html.
NCCHTA/GB 1999: Positron emission




insgesamt 25 abgeschlossene Assess-
ments: MSAC/AU 2002; SMM/N 2000;






Die wachsende Prävalenz von extre-
mem Übergewicht stellt ein ernst-
zunehmendes Gesundheitsproblem
dar. Fettleibigkeit wird mit einem er-
höhten Risiko von Diabetes, kardio-
vaskulären Erkrankungen und nie-
driger Lebenserwartung assoziiert.
Abmagerungsmittel kommen für Pa-
tienten mit einem Body Mass Index
> 30 hg/m2 in Betracht, die trotz
Diät, körperlicher Bewegung und
Verhaltenstherapie nicht genügend




als Lipasehemmer die Fettaufnahme
reduziert. Beide Medikamente be-
sitzen eine gewichtsreduzierende
Wirksamkeit, bei unterschiedlichen
Nebenwirkungen und deutlich un-
terschiedlicher Kosten-Effektivität.
Zwei rezente Assessments (Orlistat:
2001; Sibutramine: 2002) prüften den
klinischen Nutzen und die Kosten-
effektivität der beiden Medikamente:
Da beide von derselben Reviewgrup-
pe durchgeführt wurden, wurden glei-
che Bewertungsmethoden (inkl. QUA-
LY) eingesetzt. Die methodologische
Qualität der in den Assessments ana-
lysierten klinischen Studien wurde als
moderat bis gut beurteilt.
Ergebnis: Bei beiden Medikamenten
wird ein signifikanter Unterschied ge-
genüber Placebo in allen Endpunk-
ten (Gewichtsverlust nach 8 Wochen,
6 Monaten, 1 Jahr, Gewichtsverlust an
Hüfte und Taille etc.) nachgewiesen.
Beide Mittel erreichen eine Gewichts-
reduktion innerhalb eines Jahres von
etwa 5–10 % des ursprünglichen Ge-
wichts. Eine Gewichtszunahme ist aber
– ohne Verhaltensänderung, d. h. Er-
nährungsumstellung – wahrscheinlich,
sobald die Medikamente abgesetzt
werden. Die Nebenwirkungen wurden
bei beiden Medikamenten als mode-
rat bezeichnet. Die Langzeitverträg-
lichkeit ist unbekannt. Die Kosten per
QUALY für Sibutramine wurden auf
10.500, für Orlistat auf 45,88 Pfund,









Autologous Fat Transfer for
Breast Augmentation, 2002
Dynamic Graciloplasty for
the Treatment of Faecal
Incontinence, 2001
Endoscopic Modified Lothrop
Procedure for the Treatment of







Bypass Surgery with the Aid of
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NCCHTA/GB 2002 & 2001: 1.) The clini-
cal effectiveness and cost-effectiveness of
sibutramine in the management of obe-
sity. 2.) A rapid and systematic review of
the clinical effectiveness and cost-effec-





DEC-Report/GB 1999: Orlistat for the





Bei extrem adipösen Patienten (Body
Mass Index > 35kg/m2) besteht die
Möglichkeit eines operativen Ein-
griffes, um die Nahrungsaufnahme
durch eine künstliche Magenver-
kleinerung einzuschränken. Auf die-
se Weise können Patienten 50 %
ihres Gewichtes verlieren. Die La-
paroskopische Gastric Banding Op-
eration (LAGB) ist ein minimal-in-
vasiver Eingriff mit einem verstellba-
ren Silikonbandsystem, das den Ma-
gen zusammenzieht und zu einem
zeitigeren Sättigungsgefühl führt.
Ergebnis: Zwei Assessments (2000 &
2001) zu LAGB als gewichtsreduzie-
rende Maßnahme kommen zu dem
Ergebnis, dass diese Methode derzeit
noch nicht für eine breite Anwendung
empfohlen werden kann, da weder
die Sicherheit (Neben- und Folgewir-
kungen), noch die (langfristige, d. h.
mehr als 4 Jahre) Wirksamkeit aus-
reichend bewiesen ist. Zwar sind la-
paroskopische Eingriffe kostengüns-
tiger (kürzere OP-Dauer, Verweildau-
er, schnellere Genesung); nicht be-
rücksichtigt wurden aber die Kosten
lebenslanger ärztlicher Kontrolle. Ein
Vorteil dieser chirurgischen Therapie
ist – so erste Beobachtungen – die ver-
besserte Lebensqualität sowie eine
mögliche Gewichtsreduktion von 50–
60 % bzw. ein BMI< 35 kg/m2. Stu-
dien zufolge traten Nebenwirkungen
(Verrutschen des Bandes, Perforation
u. a. ) in einem Zeitraum von 3 Mo-
naten bis 3 Jahren auf. Ob LAGB
andere chirurgische Verfahren ver-
drängen wird, hängt von weiteren
Studien mit gutem Design und Ergeb-
nissen über 5 Jahre ab. Einige As-
sessments zu chirurgischen Interven-
tionen laufen derzeit und sollten je-
denfalls vor breiter Anwendung ab-
gewartet werden.
ASERNIP/AU 2001: Systematic Review of
Laparoscopic Adjustable Gastric Banding
in the Treatment of Obesity,
http://www.surgeons.org/open/asernip-
s/publications_obesity.htm.
AHFMR/CA 2000: Laparoscopic adjust-
able gastric banding for clinically severe
(morbid) obesity,
http://www.ahfmr.ab.ca/publications.html.
CETS/CA 1998: Le traitement chirurgical
de l'obésité morbide,
http://www.aetmis.gouv.qc.ca/.
SHPIC/GB 1998: Gastric surgery for obe-
sity, http://www.nhsconfed.org/Scotland.






BSV/CH: Surgical treatment of obesity.
GR/NL: Prevention of obesity. Systematic
review, expert panel.
NCCHTA/GB: 1.) Long-term outcomes of
the treatment for obesity and implications
for health improvements and the eco-
nomic consequences for the NHS. 
2.) The clinical effectiveness and cost-ef-
fectiveness of surgery for the morbidly
obese – Rapid Review.
CRD/GB: Obesity in children – systematic
review.
SBU/SE: Obesity – systematic review.
ANAES/FR: Superobeses surgical treat-
ments.
AETMIS/CA: Bariatric surgery – an up-
date – systematic review.
Vorausschau Juli/August
• Suizid Prävention bei Kindern und
Jugendlichen
• HTA-Bedarf in der Zahnmedizin
• Raucherentwöhnung mit Zyban
• Psoriasis.
Wir freuen uns über Reaktionen und













1 ½ Tage Fortbildung
„Gesundheitsökonomische
Evaluationen“
(in Theorie und praktischen
Übungen)
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